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에 스 시 탈 로 프 람 옥 살 산 염 


























































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































렉 사 프 로는 덴마크 4. 1400660 A/8 사 가 개 발 한 항 우 울 제 로 유 효 성 분인 에 스 시 탈 로 프 람 (Esi- 질병 소 인 이 있는 환 자 들 에게 안 구 내 압 을 상 승 시키고 폐 쇄 우 각 녹 내 장 을 유발할 가 능 성 이 있습니다. 
tal0pram) 은 순수 8- 이 성 질 체 이 며 , ser0t0nin {ransporter 에 | 대한 고 유 한 작 용 기 전 으로 신 경 세포 따라서 폐 쇄 우 각 녹내장 환자 또는 녹내장 뱅 력 이 있는 환 자 는 이 약 을 주 의 하여 사 용 하여야 합니다. 
에서 56706011 (5-47) 의 재 흡 수 를 강 력 하고 선 택 적 으로 억 제 하여 s6『010n11 의 효 력 을 증 강 시 킴 니 4. 이 상 반응 
다. 에 스 시 탈 로 프 람 은 이러한 선택적 세로토닌 효력 증강 효과 (6087060 8001016910 040)... 0| 상 반 음 은 이 약 투여 시작 후 처음 1-2 주 에 가장 빈 번 하게 발 생 하였으며, 대체로 투 여 를 지 속 하면 
에 의해 주 요 우 울 장애, 공 황 장애, 사 회 불 안 장애 및 범 불 안 장 애 에 대하여 치료 효 과 를 나 타 냄 니다. 강 도 와 횟 수 가 감 소 하였습니다. 
1) 55 미 5 계 약 물 에서 알 려 지 고, 이 약 의 위 약 - 대 조 임상 시험 또는 시판 후 자발 보 고 에서 나타난 이 
원 료 약품 및 그 분량 상 반 응 을 아래 표 에 기 관 계 와 빈도 별로 정 리 하였습니다. 
렉 사 프 로 * 정 500: 이 약 1 정 (92.2509) 중 발 생 빈 도 는 임 상 시 험 에서 얻어진 결 과 이며, 위 약 - 보 정 된 (0190600-60760160| 같은 아닙니다. 발 
- 유 효 성 분: 에 스 시 탈 로 프 람 옥 살 산 염 ( 별 규 ) - ~ 6.3900( 에 스 시 탈 로 프 람 으로서 570) 생 빈 도 는 다 음 과 같이 정 의 됩니다 : 매우 흔 함 (> 1/10), 흔 함 (> 1/100 에서 <1/10), 흔하지 않 음 (> 
19 므 으 ㄷ 무 느 악 ; 
- 첨 가제: 스 테 아 르 산 마 그 네 슴 , 오 파 드 라 이 흰 색 (0-6-28849), 크 로 스 카 멜 로 오 스 나 트 륨 , 탈 크 , 1/1000 에서 < 1/100), 드 물 (> 1/10000 에서 < 1/1000), 매우 드 물 (< 1/10000), 또는 알려지지 
프 로 솜 SMCCRM1158 않 음 (주어진 자 료 에서 측정 불가능 
렉 사 프 로 * 정 1000: 이 약 1 정 128.100) 중 기관계 분류 빈도 이 상 반응 
- 유 효 성 분: 에 스 시 탈 로 프 람 옥 살 산 염 ( 별 규 ) ………………- 127709( 에 스 시 탈 로 프 람 으로서 100) 나오고 거려 
- 첨 가제: 스 테 아 르 산 마 그 네 슴 , 오 파 드 라 이 흰 색 (0-8-28849|, 크 로 스 카 멜 로 오 스 나 트 름 , 탈 크 , 럴 액 및 림 프 계 장 애 | 알려지지 않음 ㅣ 저 혈 소 판 증 
프 로 솔 브 이 40040158 면 역 체계 장애 드물 아 나 필 락 시 스 반응 
렉 사 프 로 * 정 1500: 이 약 1 정 (191.259) 중 내 분 비 계 장애 알려지지 않음 ㅣ 부적절한 항 이 뇨 호 르 몬 (40) 분비 
- 유 효 성 분: 에 스 시 탈 로 프 람 옥 살 산 염 ( 별 규 ) …-……………… 191600( 에 스 시 탈 로 프 람 으로서 1500) 흔 함 식 욕 감소 식 욕 증가 체 중 종가 
- 첨 가제: 스 테 아 르 산 마 그 네 슴 , 오 파 드 라 이 흰 색 (0Y-8-28849), 크 로 스 카 멜 로 오 스 나 트 륨 , 탤 크 , io 사바 
프 로 솔 브 이 40001158 대사 및 영 양 장애 흔하지 않음 | 체 중 감소 
렉 사 프 로 " 정 2000: 이 약 1 정 (25500) 중 알려지지 않음 ㅣ 저 나 트 륨 혈증, 식 욕 부진" 
- 유 효 성 분: 에 스 시 탈 로 프 람 옥 살 산 염 ( 별 규 ) ………… 25.5400( 에 스 시 탈 로 프 람 으로서 2000) 그 불안, 안절부절 비 정 상 꿈 
- 첨 가제: 스 테 아 르 산 마 그 네 슴 , 오 파 드 라 이 흰 색 (0Y-8-28849), 크 로 스 카 멜 로 오 스 나 트 륨 , 탈 크 , 토리 여 성 과 남성: 성 욕 감소, 여성: 성 불 감 증 
프 로 속 브 Oo 선가 0 소 , 16s: 으 르 ㅁ ㅇ 
ee 정 신 계 정 애 흔하지 않음 ㅣ 이 깔 이, 초조 신 경 과민, 공 황 발작 혼 돈 상태 
성상 " 가 드물 공격, 이 인 증 환각 
렉 사 프 로 * 정 514 : 한쪽 면 에 다가 새겨진 흰 색 의 원형 필 름 코 팅 정제 ㆍ 알려지지 않음 ㅣ 조 증 , 자 살 관념, 자 살 행동! 
렉 사 프 로 * 정 10070 : 한쪽 면 에 분 할 선과 ㄷ , Ｌ 이 새겨진 흰 색 의 장방형 필 름 코 팅 정제 흔한 불면증, 졸 림 , 어지러움, 지 각 이상, 떨림 
렉 사 프 로 * 정 15, : 한쪽 면 에 분 할 선과 6, 이 새겨진 흰 색 의 타원형 필 름 코 팅 정제 oe 나 리자 시시 3 으르 
렉 사 프 로 * 정 20170 : 한쪽 면 에 분 할 선과 6, \ 이 새겨진 흰 색 의 타원형 필 름 코 팅 정제 신 경 계 장애 흔하지 않음 파노 | 순 정 4 실신 
드 묶 승 후 
= 본 
효 능 * 효 과 . ‥ 0 Toe 알려지지 않음 ㅣ 운 동 이 상 증 , 운 동 장 애 , 경련, 정 신 운 동 불 안 / 정 죄 불능증? 
주 요 우 올 장애 광 장 공 포 증 을 수 반 하거나 수 반 하지 않는 공 황 장애, 사회 불 안 장 애 ( 사 회 공포증), 범 불안 안 질환 흐 하지 않음 산동, 시 각 장애 
장애, 강 박 장 애 의 지코 안 질환 음 ㅣ 산동, 
ee 귀 및 미 로 계 장애 지 않음 ㅣ 이명 
용 법 ㆍ 용량 지 않음 ㅣ 빈맥 
1 일 20g 을 초 과 하는 용 량 에 대해서는 안 전 성 이 확 립 되어 있지 않습니다. ee 서 맥 
야 으 1 익 1 회 아 치 이나 저 년 에 시 과 게 언이 트 여 한 니 디 완 - 
, 서 이 1 일 1 회 아 침 이나 저 벽 에 식 사 와 관 계 없이 투 여 합니다. + 알려지지 않음 심 전 도 07 연 장 , 다 형 성 심 실 빈 믹 (Torsade de Pointes) 
(아리 로 are 
(1) 주 요 우 울 장애 : 상 용 량 으로 1 일 1 회 1070 을 투 여 합니다. 환 자 의 반 응 에 따라 1 일 최대 2000 까 을 포함한 심 실 성 부정맥 
지 증 량 할 수 있습니다. 이 약 의 용 량 을 20070 으 로 증 량 하고자 할 경우, 최소 1 주 이상의 간 격 을 두 혈관계 장애 기 립 성 저혈압 
고 증 량 하여야 합니다 흥 흠 기게 흥기 부 비 동 염 하품 
버 20 " 으으 으으 이이 이 터 호 흡 기 계 , 흉곽 염 하품 
일 반 적 으로 항 우 울 제 의 효과 발 현 에는 2-4 주 가 필 요 합니다. 증 상 이 소 멸 된 후에도 치료 효 과 를 확실 ㅣ 종 겨우 참새! mn 
히 하기 위하여 최소 6 개 월 의 약 물 치 료 가 필 요 합니다. 역 
(2) 광 장 공 포 증 을 수 반 하거나 수 반 하지 않는 공 황 장애 : 초 기 용 량 으로 1 일 56 을 1 주 간 투 여 한 후 1 구역 
일 10000 으 로 증 량 하는 것이 권 장 됩니다. 환 자 의 반 응 에 따라 1 일 최대 20[70 까 지 증 량 할 수 있습 위장관 장애 설사, 변비, 구토, 구 갈 
니다. 위 장 관 내 출 혈 ( 직 장 출혈 포함) 
최대 효 과 는 약 3 개 월 후에 나 타 납니다. 공 황 장 애 의 치 료 에서 이 약 의 10 주 이상의 장기간 투 여 시 의 간 담 도계 장애 더 간 기 능 검사 이상 
안전성 및 유 효 성 에 대해서는 체 계 적 으로 연 구 되지 않았습니다. 의 사 는 각 각 의 환 자 들을 주 기 적 으로 담 간염, 간 기 능 검사 이상 
재 평 가 하여 지속적인 치 료 의 필 요 성 을 결 정 해야 합니다. 발 한 증가 
(3) 사 회 불 안 장애 : 상 용 량 으로 1 일 1 회 100 을 투 여 합니다. 일 반 적 으로 증 상 의 개 선 을 위해서 2-4 피부, 피 하 조직 장애 ㅣ 흔하지 않음 ㅣ 두드러기, 탈모, 발진, 가려움 
주가 필 요 합니다. 그 이 후 에 환 자 의 반 응 에 따라 1 일 5070 으 로 감 량 하거나 1 일 최대 20070 으 로 증 알려지지 않음 ㅣ 반 상 출혈, 혈 관 부종 
량 할 수 있습니다. ㆍ 근골격계 흔 함 관절통 근 융통 
사 회 불 안 장 해 는 만성적 경 과 를 나타내는 질 환 으로 치료 효 과 를 확실히 하기 위해 12 주 동안 치 료 를 en 로 ass 
지 속 하는 것이 권 장 됩니다. 반 응 을 보이는 환 자 들 에 대한 장 기 치 료 는 6 개 월간 연 구 되었으며 재 발 을 결 합 조 직 장애 알려지지 않음 ㅣ 횡 문 근 융해 
에바 위 여 개 개 의 환 자 별로 고 려 합니다. 장 기 치 료 의 유 용 성 에 대하여 정 기 적 으로 재 평 가 하여 신장 요 로 계 장애 ㅣ 알려지지 않음 ㅣ 요 저류 
고 여 은 삐 흔 함 남성: 사 정 장애, 발 기 불능 
회 불 아 자 애 는 트 저 장 ( 잠 규 정 되 지단 요 괴 | 수 준 을 과 는 호 도 히 알 한 드르 모으 0, 르 o> 
사회 ! 장 애 는 특 정 장애 대한 잘 규 ㅣ 진단 용 어 이며, 과도한 주 줍 음 과 는 혼 동 하지 않아야 합 생 식 기 계 , 유 방 장애 흐 하 지 않은 여성: 자 궁 출혈 월 경 과다 
니다. 약 물 치 료 는 사 회 불 안 장애가 유 의 하게 직업 및 사회 활 동 을 방 해 하는 경 우 에 한해 실 시 합니다 생 식 기 계 , 유 방 장애 | 흔하지 않음 ㅣ 여성: 자 궁 출혈, 월경 
약 물 치 료 와 인 지 행 동 요 법 의 비 교 는 평 가 되지 않았습니다. 약 물 치 료 는 전체적인 치료 전 략 의 한 부분 알려지지 않음 ㅣ 유 즘 누설, 여성: 산후 출혈", 남성: 지 속 발 기 증 
입니다. . ! ： ： ! 전 신 장애 및 흔 함 피로, 발열 
(4) 범 불 안 장애 : 초 기 용 량 으로 1 일 1 회 10770 을 투 여 합니다. 환 자 의 반 응 에 따라 최소 1 주 간 투여 후 트 여 브 의 사티 흐 하지 않은 브 조 
1 일 최대 2009 까 지 증 량 할 수 있습니다. ERT 흔하지 않음 ㅣ 부종 
12 주 공 개 투 여 에 반 응 한 환 자 에 대해 최소 6 개 월간 1 일 20770 을 투 여 한 장기 투여 시 험 이 실 시 되었 ㅣ 시 살 관 념 과 자 살 행 동 은 이 약 의 투여 도중 또는 투여 중단 직 후 에 보 고 되 었 습 
므 요트 본 는 = 무기 로이 관 행 동 은 이 약 의 투여 도중 또는 투여 중단 직 후 에 보 고 되었습니다. 
습니다 의 사 는 각 각 의 환자 있어서 이 악의 장 기 치 료 의 유 응 성 이 대하여 정 기 적 으로 자 평 가하여 2 이들 이 상 반 응 은 89 미 8 계 약 물 에 서 보 고 되었습니다 . ~ 
합니다. . 더 ! : 이들 이 상 반 응 은 6910/84005 계 약 물 에서 보 고 되었습니다. 
(5) 강 박 장 애 : 상 용 량 으로 1 일 1 회 10070 을 투 여 합니다. 환 자 의 반 응 에 따라 1 일 최대 20070 으 로 증 13 아드 808 있 톨 비세 보 모 되 었 답 너 더 
량 할 수 있습니다 . 
a 그 을 " 으으 약물 는 0| 상 반 응 입니다: 소아 청소년 및 젊은 성 인 (18~ 0 
18 주 공 가 투 여 에 반 응 한 환 자 등에 다해 최소 2/ 주 간 1 일 10779 또는 2079 을 투 여 한 장기 투 여 시 있 사 응 을 896 계 약 몰 어서 나타나는 이 싱 반 응 입니다: 소아 청소년 및 젊은 성 인 18~24 세 머 서 의 
험 이 실 시 되었습니다. 강 박 장 매는 만 성 질 환 이므로 증 상 의 회 복 을 확 신 할 수 있도록 충분한 기간 동 기판 후에 주로 여성, 저 칼 름 3 환이 있는 흰 
테나 ee = a ae 글 호 J 저 캄 륭 혁 즉 기조 간격 연 장 이 있 심 장 질 있는 
안 투 여 해아 하며, 이 약 을 장기 투 여 할 경 우 어는 개개 환 자 에 대한 유 용 성 과 투 여 용 량 을 정 기 적 으로 이 시은 후에 주로 야성, 저 랑 릉 혈증, 기 존 에 07 간격 연 점이 있거나 심 장 질 랑이 있는 환 자 에 서 07 
재 평 가 합니다. 간격 연장 및 다 형 성 심 실 빈 맥 (7065806 06 [010165( 을 포함한 심 실 성 부 정 맥 이 보 고 되었습니다. 
2) 신 장 애 환자 4) 주로 애인 비우 환 자 를 ee 한 역 학 조 사 에서 69146 및 70^5 를 복용 중인 환 자 의 경우 
(2 회 #63 회 골절 위 험 이 증 가 하는 것으로 나 타 났 습니다 
경 미 하거나 중 등 도 의 신 장 애 환 자 의 경우 용량 조 정 이 필 요 하지 않습니다. 중 증 의 신 장 애 환자 (C6 르르 끼 립 이 효 시 인도 도 니 나 ※ 트 니나. _ 
ee oor ee 9 이 국 나 에서 4 변 동안 실시한 시간 후 사 용 성 조사과 이 상 반 응 의 발 한 증 례 율 은 인 과 권 겨 와 상관 
3) 간 장 애 환자 없이 9000 보다 두 다. 구역 두 동이 3711900 로 가장 
oon ; 로 " 았고, ' 변 비 ' 와 ' 어 지 러 움 ' 이 0.29%(4/1.368 명 , 4 건 ), 구 강 건 조 증 ' ' 복 통 ' 불면증 ' 체 중 증 가 '7 
조 회 량 으로 이 을 처음 2 주 간 투 는 것 0 권 장 됩니다 환 자 의 반응 따리 1 일 10m x 그, 모 나 i, wa; Tu, 0- ㅋ 개 모으) 으으 「 
조오 oes 1 음 2 주 간 투 여 하는 것이 권 장 됩니다. 환 자 의 반 응 에 따라 1 일 10 까 지 0.22%(3/1,368 명 , 3 건 ), 발열, 구토, ' 소 화 불량, 장염, 깜 각 이 상 ' 기침 ' 성 기 능 이상, ' 두 근 거 림 
시 투 여 종단 이 015%2/1368 명 2! 그 의 설사 마비, 주 죄로, 관통, 성 복 검소, 식 옥 부진, 학 , 
단 이오 ~ 천석 ' 호 흠 곤 과. 꼴 짱 ' 관 정통 ' 고 혈 압 이 각각 0.07%(1/1.368 명 1 겐 으로 보 고 되었습니다 그 중 
0 약 의 투 르 주다; 는 경우. 금 단 증상 발생 가 능 성 을 피하기 위해 최소 1-2 주 에 걸쳐 점 차 적 으로 나기) 오만, 클리, 넌 걸 증 , 그 릴 8 더해 나 61 본 3, I 쏘 버드 를 
Hh I 경우, 금 단 증상 발생 가 능 성 을 피하기 위해 최 주 에 걸쳐 점차 악 물 유 해 반응 발 현 율 은 0.809%(11/1,368 명 , 12 겐 로 구 역 이 0.22%(3/1,368 명 , 3 건 |, 복통, ' 졸 림 
5) 정 신 질환 치 료 를 하기 위한 |//&0 저 해제 전환 관련 성 기 능 이 상 이 각각 0.15%(2/1,368 명 , 2 건 ), 그 외 ' 어 지 러 움 ( ' 성 욕 감소, ' 체 중 증 가가 각각 
정 신 질환 치 료 를 위한 \40 저 해제 투 약 을 중 단 하고 동 제제 치 료 를 시작할 경우 적어도 14 일 이상 0.07%(1/1.368 명 , 1 겐 로 보 고 되었습니다. 
승 신 실 완 지 묘 을 귀인 해 세 주 극 글 중 난 이브 증 글 시 식 일 성구 석 글 ys 보 고 된 이 상 반 응 을 기 관 별 로 분 류 하면 다 음 과 같 습 니 디 
간 격 을 두어야 합니다. 반대로, 정 신 질환 치 료 를 위해 |/40 저 해제 투 여 를 시 작 하 려면 동 제제 투약 된 이 상 반 응 을 기 관 별 로 문 류 하면 읍 과 같습니다 
중단 후 적어도 14 일 이 경 과 해야 합니다 (0 위 장 관 계 : 구역, 변비, 구 강 건조증, 복통, 구토, 소 화 불량, 장염, 설사 
6) 리 네 졸 리 드 또는 메 칠 렌 블 루 와 같은 다른 ^0 저 해제 2) 중추 및 말 초 신경계 : 두통, 어지러움, 감 각 이상, 마비, 추 체 외 로 장애, 편두통 
나가 사하구 구수 르그 곤 i ~ 자 (3) 정 신 신경계 : 졸 림 , 불면증, 공격적 반응, 성욕 감소, 식 욕 부진, 환각 
리 네 졸 리 드 또는 정 맥 주 사 용 메 칠 렌 블루 제 제 를 투 여 받는 환 자 는 세로토닌 증후군 위험성 증가 때문 2 는 나 6 게 ㆍ 글리 롤 나 6, 299 노이 05 1 소 , 가기 느 퍼가 
동 제제 투 여 를 시 작 해 서는 안됩니다. 입 원 을 포함한, 다른 중 재 적 시 술 들, 더 긴급한 정 신 질 환 적 (0 호 읍 기계 : 기침, 천식, 호 읍 곤 란 
상태 치 료 를 필 요 로 하는 환 자 의 경 우 는 투 여 를 고려해야 합니다. | (9 대사 및 영 양 이상 : 체 종 증가 
이미 동 제 제 를 투 여 받는 환 자 에게 리 네 졸 리 드 또는 정 맥 주 사 용 메 칠 렌 블루 제 제 를 긴급히 투 여 할 9 전 신 이상 : 가슴 통증 발열 
필 요 가 있을 수 있으며, 리 네 졸 리 드나 정 맥 주 사 용 머 칠 렌 블루 제 제 에 대한 다 처 약 물 이 없고 특 정 환 (/) 근골격계 : 골절 관절통 
자 에서 리 네 졸 리 드 또는 정 맥 주 사 용 메 칠 렌 블루 제제 치 료 의 유 익 성 이 세로토닌 증후군 위 험 성 을 상 생 식 기 계 (남성) : 성기능 이상 
회 한 다고 판 단 되는 경우 동 제 제 를 즉시 중 단 하고 리 네 졸 리 드 또는 정 맥 주 사 용 메 칠 캔 블루 제 제 를 (9 심 혈 관 계 : 두 근 거림, 고혈압 3 , 
투 여 할 수 있습니다. 환 자 는 리 네 졸 리 드 또는 정 맥 주 사 용 메 칠 렌 블루 제 제 를 투 여 한 지 2 주 또는 마 이 고 내 에서 시판 후 사 용 성 적 조 사와 별도로 보 고 된 이 상 반 응 이 80 명 의 환 자 에서 88 건 이 있었으며, 
지 막 투여 후 24 시 간 중 먼저 오는 시 점 에서 세로토닌 증후군 증 상 을 모 니 터 링 해야 합니다. 리 네 졸 구역 15 건 , 두통 14 건 , 어지러움 9 건 , 졸음 8 건 , 위 장 장애 6 건 , 속 쓰 림 5 건 , 진정 4 건 , 구 갈 , 성 욕 감 
리드 또는 정 맥 주 사 용 메 칠 렌 블루 제제 마지막 투 여 로부터 24 시 간 후 동 제제 치 료 를 다시 시작할 소 , 식 욕 감소 각각 3 건 , 구 강 건조, 소 화 불량, 발한, 빈 뇨 , 성 기 능 이상, 진전, 체 중 증가 각각 2 건 및 복 
수 있습니다 부 불쾌감 불안 불면증, 환시 각각 1 건 이 보 고 되었습니다. 이 중 두통, 빈 뇨 는 에 상하지 못한 이 상 반 
비 정 맥 투 여 ( 경 구 정제 또는 국 소 주 새 로 메 칠 런 블루 제제 투여 또는 동 제 제 를 19/9 이하 정 맥 주 응 이었습니다. 
사 한 경 우 에 대한 위 험 성 은 명 확 하지 않습니다. 그럼에도 불 구 하고 임 상 의 는 이러한 사 용 에 대한 세 5, 일반적 주의 
로 토 닌 증 후 군 의 응 급 증상 가 능 성 을 인 지 해야 합 니 디 다 음 의 주 의 사 항 은 모든 SSRls 계 (Selective Serotonin Re-uptake Inhibitors: 선택적 세로토닌 지 
흠 수 억제제) 항 우 울 제 에 적 용 됩니다 
= BT ㄱ ㅎ ㅜ 2 ㄱ ㅋ ㅎ 트 * 
사 용 상 의 주 의 사항 1) 역 행 성 불안 ! : ' 
1. 경고 공 황 장애 환자 중 일 부 에서 항우울제 투여 시작 초 기 에 불안 증 상 의 증 가 가 경 험 될 수 있습니다. 0 
자 살 성향 및 항우울제 러한 역 행 성 반 응 은 일 반 적 으로 치료 시작 후 처음 2 주 이내에 사 라 집니다. 불안 발생 가 능 성 을 줄 
주 요 우 듬 증 이나 다른 점 신적 질 를 가진 소아 청소년 및 걸은 성 인 18~24 세 에 대한 탄 간의 이 위해 더 낮은 최초 투 어 응 량 으로 치를 시 적 하는 것이 권 정 됩니다 
연 구 에서 항 우 울 제 가 위 약 에 비해 자살 충 동 과 행 동 (자살 성 향 ) 의 위 험 도 를 증 가 시킨다는 보 고 7 간 질 발작 ! _ . ： 
습니다. 소아, 청소년 또는 젊은 성 인 에게 이 약 이나 다른 항우울제 투 여 를 고 려 중 인 의 사 는 임 상 적 | 간 질 발 작 이 처 음 으로 나타난 환자 또는 발작 횟 수 가 증가한 경 우 ( 기 존 에 간 질 로 진 단 된 환 자 에 서 )0 
인 필 요 성 이 위 험 성 보다 높 은 지 항상 신 중 하게 고 려 해 야 만 합니다. 단 기 간 의 연 구 에서 25 세 이상의 는 이 약 의 투 여 를 중 단 해야 합니다. 6616 는 불 안 정 형 간질 환 자 에는 투 여 를 피하고 조절 가능한 
성 인 에서는 위 약 과 비 교 하였을 때 항 우 울 제 가 자살 성 향 의 위 험 도 를 증 가 시키지 않았고, 65 세 이상 간질 환 자 의 경 우 어는 투여 후 면 밀 하게 관 찰 해야 합니다. 
의 성 인 에서는 위 약 에 비해 항 우 울 제 에서 이러한 위 험 이 감 소 하였습니다. 우울증 및 다른 정 신 과 적 3) 조 증 . _ ： 서자 
질환 자 체 가 자살 위험 증 가 와 관 련 이 있습니다. 항 우 울 제 로 치 료 를 시작한 모든 연 령 의 환 자 는 적 $8Rls 는 조 증 / 경 조 증 의 경 험 이 있는 환 자 에게는 주 의 하여 사용해야 합니다. 조 증 상 태 로 활 성 화 된 
절 히 모니터링 되어야 하며 질 환 의 악화, 자살 성향 또는 적개심, 공격성, 분노 등 다른 비 정 상 적 인 | 환 자 의 경 우 에는 88005 의 투 여 를 중 단 해야 합니다. 
행 동 의 변 화 가 있는지 주의 깊게 관 찰 되어야 합니다. 환 자 의 가 족 이나 보호자 또한 환 자 를 주의 깊 대조 임 상 시 험 에서 증 명 되 지 는 않았으나 양 극 성 장 애 를 가진 환 자 에서 우울증 삽화 기 간 에 항 우 울 저 
게 관 찰 하고 필요한 경우 의 사 와 연 락 하도록 지 도 합니다. 이 약 은 소아 및 청 소 년 에 서 의 사 용 은 승 를 사용 시 조 증 또는 조울증 삽 화 를 촉 진 할 가 능 성 이 있습니다. 따라서 항우울제 투여 전 자살, 양 
인 되지 않았습니다. 극성 장애 또는 우 울 증 의 가 족 력 을 포함한 자세한 정 신 과 적 병 력 에 대해 확 인 하여 양 극 성 장 애 의 7 
ee 능 성 이 있는지 선 별 하여야 합니다 
2. 다음 환 자 에는 투 여 하지 마십시오. ㆍ 4) 당뇨병 
|) 이 약 의 주 성 분 인 에 스 시 탈 로 프 람 , 라 세 미 체인 시 탈 로 프 람 또는 이 약 의 다른 성 분 에 과 민 성 이 있 당뇨병 환 자 에게 88006 를 투 여 하는 경우 혈당 조 절 을 변경할 수 있습니다. 인 숄 린 및 경 구 용 혈 당 강 
는 환자 하 제 의 용 량 을 조 정 해야 할 필 요 가 있을 수 있습니다 
2) 1/40 저 해 제 를 투 여 하고 있는 환자 _ 5) 자살 
정 신 질환 치 료 를 위해 이 약과 0 저 해 제 를 병 용 투 여 하거나 이 약 투여 중단 후 14 일 이내에 440  () 주 요 우 울 증 을 가진 환 재 성 인, 소 애 는 항 우 울 제 를 복 용 중 이 더라도, 질 환 의 뚜 렸 한 호 전 이 있을 띠 
저 해 제 를 투 여 하는 것은 세로토닌 증후군 위 험 성 을 증 가 시키기 때문에 금 기 입니다. 정 신 질환 치 료 를 까지 우 울 증 상의 악화, 자살 충 동 과 행 동 ( 자 살 성향), 비정상적인 행동 변 화 의 발 현 을 경험할 수 있습 
위해 ^A0 저 해제 투여 중단 후 14 일 이내에 이 약 을 투 여 하는 것 또한 금 기 입니다. ( 용 법 * 용 량 항 니다 " " 
및 5. 일 반 적 주의 항 참조 (2) 자 살 은 우울증 및 어떤 다른 정 신 과 적 질 환 의 알려진 위 험 요소 하 직 화 득 으 ; 
주 만 a e 백 은 우울증 및 어떤 다른 정 신 과 적 질 환 의 알려진 위 험 요 소 이며, 이러한 질 환 들은 그 자 체 7 
리 네 졸 리 드 또는 정 맥 주 사 용 메 칠 렌 블루 제 제 와 같은 \^0 자 해 제 를 투 여 받는 환 자 에게 이 약 투 자 살 의 가장 강력한 에 측 인 자 입니다, 그러나 항 우 움 제가 치료 초기 단계 동안 어떠한 환 자 들 에 있어 
를 시 작 하 는 것 또한 세로토닌 증후군 위험성 증가 때문에 금 기 입 니 다 .( 용 법 * 용 량 항 및 5. 일 반 적 주 든가 아오 오 기 논 기 커 느 아 터 이 디 구덩이 : 으 가로 Sst Sa aA 
를 시 작 하 는 것 또한 세로토닌 증후군 위험성 증가 때문에 금 기 입니다 ,( 응 범 * 응 량 항 및 5. 일 반 적 주. 섭 는 우 울 증 상의 악화 및 자 살 성 향 의 발 현 을 유 도 할 수도 있다는 우 려 가 장기간 지 속 되어 왔습니다 
es 항 우 울 제 (898 및 기 타 ) 의 위약 대조, 단기간 임 상 시 험 의 통합 분 석 은 이러한 악 물 들 이 주요 우울증 
3) 피 모 자 이 드 를 투 여 하고 있는 환자 및 다르 정 시 관저 직 화 을 가진 소아 청 소 녀 및 젖은 성 이 (18 서 자살 생각 및 행 동 (자살 성 
욱 『 걱 회 츠 | 른 정 신 과 적 려 끼 란 가진 고 [ o0 ㅁ x a 성 인 (18 24 세 ) 에 4 자살 ox 행 동 (자살 ㅇㅇ 
4) 선천성 07 연장 증후군 또는 07 간격 연 장 이 있는 것으로 알려진 환자 향 ) 의 위 헌 도 를 증 는 것을 나 타 내 었 습 니다 단 기 가 으 느 사의 서 이 에 서 의 
이 07 가져 연 장 을 유 발 라는 하 들을 보 용 중인 환자 향 ) 의 위 험 도 를 증 가 시킨다는 것을 나 타 내 었 습 니다. 단 기 간 의 연 구 에서는 25 세 이상의 성 인 에서 위 
백이 약과 비 교 하였을 때 항 우 울 제 가 자살 성향 위험 증 가 를 나타내지 않았습니다. 65 세 이상의 성 인 에서 
3, 다음 환 자 에는 신중히 투 여 할 것 : 0 ea 는 위 약 에 비해 항 우 울 제 에서 이러한 위 험 이 감 소 하였습니다. ： 
1) 폐 쇄 우 각 녹내장 환자 또는 녹내장 병 력 이 있는 환자: 이 약 을 포함한 선택적 세로토닌 자 흡수 저해제 (3) 주 요 우울증, 강 박 장애 또는 다른 정 신 과 적 질 환 을 가진 소아 및 청 소 년 을 대 상 으로 한 위약 대조 
(89006) 가 동공 크 기 에 영 향 을 미쳐 산 동 을 유발할 수 있습니다. 이러한 산동 효 과 는 안 각 을 좁혀 특히 임 상 시 험 의 통합 분 석 은 4,400 명 이상 환 자 에 서 의 9 개 항 우 울 제 에 관한 총 24 건 의 단기간 임 상 ㅅ 
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험 을 포 함 하였습니다. 주 요 우울증 및 다른 정 신 과 적 질 환 을 가진 성 인 을 대 상 으로 한 위약 대조 임상 ㄷ YP206 에 의해 다시 대 사 되는 것으로 보입니다. . 
시험 통 합 분 석 은 7/,000 명 이상 환 자 에 서 의 11 개 항 우 울 제 에 관한 총 295 건 의 단 기 간 (중앙값 27 이 약과 오 메 프 라 졸 (“219 저 해 제 ) 의 병 용 투 여 에 의해 이 약 의 혈중 농 도 가 중 등 도 ( 약 50%) 증 
소은 드 |= 응 호 하구 티 주드 중 요트 회 야이 혈중 노 
월 의 지속 기간) 임 상 시 험 을 포 함 하였습니다. 약 물 간에 자 살 성 향 의 위 험 도 에 있어서는 상당한 차 이 7 가 하 였고, 이 약과 시 메 티 딘 ( 중 등 도 의 전반적인 효소 억 제 제 의 병 용 투 여 에 의해 이 약 의 혈중 농도 
있었으나, 연 구 된 대 부 분 의 모든 약 물 에서 젊은 성 인 에 서 의 자 살 성향 증가 경 향 이 있었습니다. 다른 가 중 등 도 ( 약 70%) 증 가 하였습니다. 시 메 티 딘 과 이 약 을 병 용 투 여 시 주 의 해야 하며, 용량 조 절 이 필 
적 응 증 들 간 에 자 살 성 향 의 절대적 위 험 도 에 있어서 차 이 가 있었으며, 주 요 우 울 증 에서 가장 발 생 수 7 요 할 수 있습니다. - = . 러 
높 았 습니다. 그러나, 위 험 도 의 차 이 (항우울제 \6 위 약 ) 는 연령층 내 에 서 , 그리고 적응증 간에 상대적 ㄷ YP2C19 저 해 제 ( 예 플 루 옥 세틴, 플 루 복 사 민 , 란 소 프 라 졸 , 티 클 로 피 딘 ) 또는 시 메 티 딘 을 병용 투여 
으로 안 정 하였습니다. 이러한 위 험 도 의 차 이 ( 치 료 받은 환자 1,000 명 당 자 살 성향 발 생 수 에 있어서 하는 경우, 이 약 의 최 고 용량 투 여 시 주 의 해야 하며, 임 상 적 판 단 에 근 거 하여 이 약 의 용 량 을 감 량 할 
항 우 울 제 - 위 약 간 의 차 이 ) 를 아래 표 1. 에 나 타 내 었 습 니다. 필 요 가 있습니다 00000 
표 1 (2 이 약 이 다른 악 물의 악 뭉 돔 타 학 에 미치는 열한 00000 
: ： - 이 약 은 6YP206 의 저 해 제 입니다. 이 약과 YP206 효 소 에 의해 주로 대 사 되는 약 물 을 병용 투 
주 회 향 박 새 소 에 인 항 으 울 제 - 위 약 : x 내 가느 ae oul rh 색 
연 령 디 치 료 받은 환자 1,000 명 당 자 살 성향 발 생 수 에 있어서 항 우 울 제 - 위 약 간 의 차이 하는 경우 주 의 해야 합니다. 특히 플 레 카 이 니 드 (6cainide), 프 로 파 페 논 (01008 09006), 미 토 프 로 롤 
항우울제 관련 증가 (1610070101)( 심 부 전 에 사 용 시 ) 과 같은 치료 지 수 (71686410 10064/ 가 좁은 약물 또는 데 시 프 2 
08 14 예 많음 민 (desipramine), 클 로 미 프 라 민 (c10mipramine) 및 노 르 트 립 틸 린 (0yp/n6) 과 같은 항우울제 
18-2 5 에 많음 와 리 스 페 리 돈 , 치 오 리 다 진 (15101087196) 및 할 로 페 리 돌 과 같은 항 정 신 병 약물 등 주로 CYP206 에 
수 의해 대 사 되는 중 추 세 적용 약 불의 경우 | 약과 뱅 응 투 며 시 주 의 함 니다 용 향 조 정 이 피할 수 
잉 구 돌 세 끈 던 검소 있습니다 
25-64 1 예 적음 ㄷ YP206 의 기 질 인 데 시 프 라 민 (06810「300106) 또는 메 토 프 로 롤 (609『0101) 과 병 용 투 여 하는 경우, 
3 이 두 약 물 의 혈중 농 도 가 2 배 로 증 가 하였습니다. 
209 a 생 제외 (1 110) 시 럼 어서 이 약 은 YP2019 에 대해 약한 저 해 작 용 을 유발할 수 있는 것으로 나 
(4) 어떠한 소아 임 상 시 험 에서도 자 살 은 발 생 하지 않았습니다. 성 인 에 서 의 임 상 시 험 에서는 자 살 이 발 났 으 므로 YP219 에 의해 대 사 되는 약 물 과 병 용 투 여 하는 경우 주 의 합니다. 
생 하였으나, 그 수 는 자 살 에 대한 약 물 의 영 향 에 대해 어떤 결 론 을 내릴 만큼 충 분 하지 않았습니다. 7. 임부 및 수 유 부 에 대한 투 
하이 의 ㅎ 호 ke 개 w HT % TTT 주 
자 살 성 향 의 위 험 이 약 물 의 장 기 간 ( 즉 , 여 러 달 이상) 사 용 에까지 확 장 될 수 있는 지에 대해서는 알려 1) 임부 
져 있지 않습니다. 그러나, 우 울 증 을 가진 성 인 을 대 상 으로 한 위약 대 조 의 지속적인 임 상 시 험 으 로 부 | 약 을 임 부 에게 사용한 임 상 자 료 는 없습니다 
터 항 우 울 제 의 사 용 이 우 울 증 의 재 발 을 지 연 시킬 수 있다는 충분한 근 거 가 있습니다. 랫 트 를 대 상 으로 한 생 식 독 성 시 험 에서 배 * 태 자 독성 (태아 체중 감소 및 경미한 골 화 지 연 ) 이 나티 
(5) 성 인 이나 수개월 이상의 장기 투여 환 자 에서도 자 살 성 향 의 증 가 가 있는지 알 수 없으나, 항 우 울 났 으 나 기형 발생 증 가 는 관 찰 되지 않았습니다. 사 람 에 대한 위 험 성 은 알려져 있지 않습니다. 따라서 
제 를 사용 중인 환 자 는 투여 초기 수개월 동안 또는 용량 변경 (증량 혹은 감 량 ) 을 할 때 자살 성향, 임 부 의 경우 이 약 이 명백히 필 요 하며 치 료 상의 유 익 성 이 위 험 성 을 상 회 한다고 판 단 되는 경 우 에만 
자하, 적개심 등 의 발현 및 / 또 는 악 화 를 주 의 깊게 모니터링 하여야 합니다 더 투 여 합니다 은 
(6) 항우울제 사용 환 자 에서 불안, 초조, 공 황 장애, 불면, 흥분, 적대감, 공격성, 충 동 성 , 정 죄 불능증, 임신 3 기 에 88 민 5 의 투 여 는 신 생 아 의 정 신 행 동 장 애 를 포 함 해서 신 생 아 에게 영 향 을 미칠 수 있 습 니 
경 조 증 , 조 증 이 나타날 수 있는데, 이러한 증 상 과 연 관 성 은 확 실 하지 않으나 자 살 성향 발 현 의 전 구 증 다. 임 신 후기, 특히 임신 3 기 까지 이 약 을 투 여 한 임 부 의 신 생 아 는 관 찰 이 필 요 합니다. 만약 이 약 을 
수 힌 조 및 보 ㅎ 하 즈 사 } 성 향 인 사 저 악회 ~ 래 즘 = 스 
상일 수 있으므로 주 의 합니다. 그리고 가족 및 보 호 자 에게 이러한 증 상 이나 자 살 성향, 임 상 적 악 화 에 출 산 까지 또는 출산 바로 전까지 투 여 한 경우, 신 생 아 에서 금단 효 과 가 나타날 수 있습니다. ： 
대해 매일 모 니 터 링 하여 증상 발 현 시 즉시 의 사 에게 알 리 도록 지 도 합니다. " 임 신 후 기 까지 S1/S\ 뭔 를 투 여 한 임 부 의 신 생 아 에서 다 음 과 같은 증 상 이 나타날 수 있습니다: 호 
(7) 우 울 증 상의 계 속 적 인 악화, 자 살 성 향 의 발현 또는 자 살 성 향 의 전 구 증 상 일 가 능 성 이 있는 증 상 (중 흠 곤 란 청 색 증 무 호흡, 발작 체온 불안정, 수 유 곤란, 구토, 저 혈 당 증 , 근 육 긴 장 항진, 근 육 긴 장 저하, 
증 이나 갑 작 스 러운 증상, 원 래 의 환 자 에게 나타난 것이 아닌 증 상 ) 이 나타나면 이 약 의 투 여 중 단 을 . 과 다 반사 진전 초조, 과민성. 기면증, 지속적인 울음, 졸 림 , 수 면 곤란. 이러한 증 상 은 세 로 토 닌 성 작 
고 력 하야 합니다 0000 이이 을 또는 금단 증 루 군 에 의한 것일 수 있습니다. 대 부 분 의 경우 이는 출산 직후 또는 24 시 간 내에 니 
(8) 다른 정 신 질 환 을 가진 환 자 를 치료할 때에도 주요 우울증 환 자 를 치료할 때 와 동일한 예 방 조 치 를 타 납 니 디 
취해야 합니다 ' 역 확 조 사 에서 임신 중어, 특히 임신 후 기 에 임 산 부 에게 89 미 5 의 투 여 는 신 생 아 페 동 맥 고 혈 압 존 속 증 
(9) 자살 관련 사 건 의 기 왕 력 이 있거나 투여 개시 전에 자살 관 념 이 유 의 하게 나 타 났 던 환 자 들은 자 PPHN) 의 위 험 성 을 증 가 시키는 것으로 나 타 났 습니다. 관 찰 된 위 험 성 은 임부 1000 명 당 약 5 건 0 
나 은 해 으 ~ 3 는 
살 충동 또는 자살 시 도 의 위 험 성 이 더 크 므 로 투 여 기간 동안 주의 깊게 모니터링 하여야 합니다 었 습 니다. 일 반 적 으로 신 생 아 페 동 맥 고 혈 압 존 속 증 은 임부 1,000 명 당 1~2 건 의 비 율 로 발 생 합니다. 
이 정 좌 불 능 증 / 정 신 운 동 불안 ! 0" " 관 찰 연구 데 이 터 에서 출산 전 한달 이내에 598 또 는 943 노 출 에 따른 산후 출 혈 의 위험성 증 가 (개 
SSRIS/SNRlS 의 투 여 는 불 쾌 감 과 불 안 감 을 동 반 하고 가만히 앉 거 나 서 있 을 수 없어 가끔씩 움직여 미 만 ) 가 보 고 되었습니다 
야 하는 증 상 을 특 징 으로 하는 정 좌 불 능 증 의 발 현 과 연 관 이 있으며, 이는 투여 첫 수주 이내에 나타 2) 수유부 
납니다. 이러한 증 상 이 나타나는 환 자 에게 용 량 을 늘리는 것은 해 로 울 수 있습니다. 이 약 은 모 유 로의 이 행 이 예 상 됩니다. 따라서 수 유 부 에게는 이 약 을 투 여 하지 않거나 이 약 을 투여 
7) 저 나 트 륨 혈증 ~... _ _ 는 경 우 에는 수 유 를 중 단 해야 합니다. 
88808 의 사용시 대개 항 이 뇨 호르몬 분비 이상 증후군 (6140) 으 로 인한 저 나 트 륨 혈 증 이 드물게 보 3) 수 태 능 
고 되었으며, 일 반 적 으로 약물 투여 중 단 으로 회 복 되었습니다. 노인, 간경변증 환자 또는 저 나 트 륨 혈 동물 시 험 에서 시 탈 로 프 람 이 정 자 의 질 에 영 향 을 미칠 수 있는 것으로 나 타 났 습니다. 일부 625 외 
는 유발할 수 있는 약 물 을 병 용 투여 중인 환자 등과 같은 고 위 험 군 환 자 의 경우 주 의 해야 합니다 연관된 사람 대상 사례 보 고 에서 정 자 의 질 에 대한 영 향 은 가 역 적인 것으로 나 타 났 습니다. 사 람 의 7 
8) 출혈 _ _ 임 능 력 에 미치는 영 향 은 아직 관 찰 되지 않았습니다. 
89105 에 의해 반 상 출혈, 자 반 병과 같은 피부 출혈 이 상 이 보 고 되었습니다. 8906 또는 8\ 미 8 는 산후 도스 하 는 르 분 
출혈 위 험 을 증 가 시킬수 있 습 니 다 (7. 임부 및 수 유 부 에 대한 투여 항 참조, 특히 경 구 용 항 응 고 제나 이 소 아 에 다 한 투 여 (<18 세 확 립 되지 않 았 으 므로 이 약 을 투 여 하지 않는 것이 바람 
험 . 임부 및 수 유 부 에 대한 투 ( . 특 을 as ? es EGE 
혈소판 기 능 에 영 향 을 미치는 것으로 알려진 약물 ( 예 비 정 형 적 항 정 신 병 약물, 페 노 티 아 진 계 , 대 부 분 의 Rs ag eG Tho | 확 립 되지 않 았 으 므 기르 건 인 의 연 분 든 사아 니모 
삼 환 계 항우울제, 아 세 트 살리실산, 비 스 테 로 이 드 계 소 염 제 (46905), 티 클 로 피 딘 , 디 피 리 다 몰 ) 을 투 9, 고 령 자 에 대항 투여 (685A 
즈이 회 출혈 경 향 0| 알려진 회 를 트 여 하는 경우 주 의 해야 합 , 고 한 
이전 2 9 60000000009 7000. 0 000. 초 기 용 량 은 권 장 량 의 절 반 으로 김 량 하 는 것이 좋으며 더 낮은 최대 용 량 을 고려해야 합니다 
전기 경련 요법 (ElectroconvulsiV yo, _ 튼튼 느 느 조 된 으 이 = ' 
58005 와 전기 경련 요 법 의 병행 치 료 에 대한 사용 경 험 이 제 한 적 이기 때문에 주 의 해야 합니다. 10, 운전 및 기계 조 작 능 에 대한 영향 ” es 
10) 심장 관 상 혈 관 질환 이 약 은 지 적 능력 또는 정 신 운 동 수 행 에 영 향 을 미치지 잃는 것으로 나 타 났 으나 어떤 정 신 활성 약물 
임상 경 험 이 충 분 하지 않기 때문에 관 상 혈 관 질 환 이 있는 환 자 의 경우 주 의 하도록 합니다. 의 경우 판단 또는 기 능 을 손 상 시킬 수도 있습니다. 환 자 는 이 약 이 운전 및 기계 조 작 능 에 미칠 수 
11) 세로토닌 증후군 있는 잠 재 적 인 위 험 성 에 대하여 주 의 하도록 합니다. 
동 제 제 를 포함한 세 로 토 닌 - 노 르 에 피 네 프 린 재 흡 수 억 제 제 (64216) 및 세 로 토 닌 선 택 적 재 흡 수 억제제 11. 과 량 투 여 시 의 처치 
(8916) 를 단 독 으로 투 여 했을 뿐만 아니라 특히 다른 세로토닌 작 동 성 약 물 들 | 트 립 탄 계열 약 물 ( 수 마 트 립 탄 1) 독성 ' ” 
등), 삼 환 계 항우울제, 아 편 계 ( 펜 타 닐 등), 리 틈 , 트 라 마 돌 , 트립토판, 부 스 피론, 세 인 트 존 스 워 트 (8. 40708 이 약 의 과량 투 여 에 대한 임 상 자 료 는 제 한 적 이며 다른 약 물 과 과량 병 용 된 경 우 가 많 았 습니다. 대 
\0t) 포함] 및 세 로 토 닌 대 사 를 저 해 하는 약 물 들 (특히 둘 다 정 신 질환 치 료 를 위한 \40 저 해제 및 부 분 의 경우 경 도 의 증 상 이 나 타 나 거나 증 상 이 없는 것으로 보 고 되었습니다. 이 약 단 독 으로 과량 
리 네 졸 리 드 및 정 맥 주 사 용 메 칠 렌 블루 제 제 와 같은 다른 제 제 ) 을 병 용 투 여 했을 때 잠 재 적 으로 생 명 을 복 용 한 치명적인 경 우 는 드물게 보 고 되었습니다. 대 부 분 의 경 우 는 병 용 약 물 의 과 량 투 여 를 수 반 하였 
위 협 하는 세 로 토 닌 증후군 발 전 이 보 고 되었습니다. ： 습니다. 이 약 단 독 으로 400-800070 의 용 량 을 과량 복 용 시 어떠한 심한 증 상 이 나 타 나 지 는 않았 
세로토닌 증후군 증 상 은 정 신 상 태 변 화 여 , 초조, 환각, 섬 망 , 혼수), 자 융 신 경 불 안 증 ( 예 빈맥 불안정 ＊ 습니다. 
한 혈압, 어 지 럼 , 발한 홍조, 고열) 신 경 근 증 성 ( 여 , 떨림 경축, 간 대성 근 경 련 , 반 사 항진 조 화 운동장 2) 증상 
해), 발작 및 / 또 는 위 장 관 계 증 상 (에 구역 구토, 설 새 를 포 함 할 수 있습니다. 환 자 들은 세 로 토 닌 증 이 약 의 과량 투 여 시 에 나타나는 증 상 은 주로 증 추 신 경 계 (어지러움 떨림, 초 조 부터 드 물 게 는 세 로 토 
후 군 의 응 급 상 황 에 대하여 모 니 터 링 받아야 합니다. : 닌 증후군 경련 혼 수 까지 나타남), 위 장 관 계 구 역 / 구 도) 심 혈 관 계 저 혈압. 빈맥, 01 간격 연장, 부 
정 신 질환 치 료 를 위해 동 제 제 와 \40 저 해 저 를 병 용 투 여 하는 것은 금 기 입니다. 또한 리 네 졸 리 드 또 정맥 및 선 해 질 / 체 액 평 형 상 태 ( 저 칼 륨 혈증, 저 나 트 륨 혈 증 ) 와 관련된 증 상 들을 포 함 합니다. 
는 정 맥 주 사 용 메 칠 렌 블루 제 제 와 같은 \/^&0 저 해 제 를 투 여 받는 환 자 들 에게 동 제제 투 여 를 시작해 3) 처치 0 ㆍ ” 
서는 안됩니다. 투 여 경 로 정 보 가 제공된 메 칠 렌 블루 제 제 의 모든 시 판 후 보 고 는 용 량 범 위 가 이 약 의 특별한 해 독 제 는 없습니다. 기 도 를 확 보 하고 적절한 산소 공 급 과 호 흠 을 유 지 시 킴 니 다. 위세 
1079/<9^78000/1 인 정 맥 투 여 를 포 함 합니다. 보고 중에 메 칠 렌 블루 제 제 를 다른 투 여 경 로 (정제 또 척과 약 용 탄 의 사 용 이 효 과 적 일 수 있습니다. 이 약 을 경 구 로 섭 취 한 경우 가능한 신 속 하게 위 세 척 을 
는 국소 주 사 와 같은) 또는 저 용 량 으로 투 여 된 경 우 는 포 함 하고 있지 않습니다. 동 제 제 를 투 여 받는 실 시 해 야 합니다. 일반적인 대 증 적 보조 요 법 과 함께 심장 및 활력 징 후 를 모 니 터 링 합니다 
환 자 가 리 네 졸 리 드 또는 정 맥 주 사 용 메 칠 렌 블루 제 제 와 같은 /&0 저 해제 치료 시 작 이 필요한 상황 울 혈 성 심 부 전 / 부 정 서 맥 환자, 07 간 격 을 연 장 하는 악 물 을 병 용 투여 중인 환자 또는 대 사 가 변경된 
일 수 있습니다. 동 제 제 는 \^0 저 해제 투여 시작 전에 중 단 해야 합니다. ( 용 법 * 용 량 항 및 2. 다음 환 자 ( 예 ; 간 장 애 환 자 ) 에 서 과량 투 여 한 경 우 에는 E06 모 니 터 링 이 권 장 됩니다. 
환 자 에는 투 여 하지 말 것 항 참조) 가드 a 12. 보관 및 취 급 상의 주 의 사항 
예 를 들어 트 립 탄 계열 약 물 ( 수 마 트 립 탄 등), 삼 환 계 항우울제, 아 편 계 ( 펜 타 닐 등), 리 틈 , 트 라 마 돌 , 1) 어 린 이 의 손 이 당 지 않는 곳에 보 관 하십시오. 
부 스 피론, 트립토판 및 세 인 트 존 스 워 트 (8. 00708 \\0/!) 와 같은 다른 세로토닌 작 동 성 약 물 들 과 동 2) 다른 용 기 에 바꾸어 넣는 것은 사 고 원 인 이 되거나 품 질 유지 면 에 서 바 람 직 하지 않으므로 이를 주 
제 제 를 병 용 투 여 하는 것이 임 상 적 으 로 유 익 성 이 있다면 환 자 들은, 특히 치 료 개시 중 및 용 량 을 증 가 할 의 하 십시오 
때, 잠 재 적 으로 증 가 된 세로토닌 증후군 위 험 성 에 대하여 인 식 해야 합니다. 티제 거시 13. 기타 
니 자 도 서 야 묵 득 트 여 한 히 히 Ga ㆍ rR 은 
등 제세 및 서 로 토 닌 작 종 성 약 골 들을 병 응 투 여 했을 때 위에서 언 답한 이 상 반 응 이 발 생 한 다면 즉시 투  」] ㅇ [26719 대사 저하 환자 (02019 000 0886012879) : CYP2C190 다하여 대사 저 하 자로 
Ra ASRS AoE 알려진 환자 (02619 900 68601261) 의 경우 초 회 량 으로 1 일 500 을 처음 2 주 간 투 여 하는 
u-o ^ 것이 권 장 됩니다. 환 자 의 반 응 에 따라 1 일 까지 증 량 할 수 있 습 니 디 
갑작스런 투 어 중으로 어지러움 수 면 자, 불안 등과 같은 금 단 증 상 을 경 헌 할 엄 이 있으므로 처 2] 간지 활자 : 경 | 또는 중도 간 정모 원자 (Cnid-Pugh 018 ^ 274 이서 이 약 의 
방 의 사와 상담 없이 환 자 나 보 호 자 가 일 방 적 으로 이 약 의 투 여 를 중 단 해서는 안됩니다. 이 약 의 투 감 기 가 약 2 배 증 가 하였으며, 약물 노 출 은 정상 간 기 능 환 자 에 비해 약 60% 높 았 습니다. 
를 중 단 하는 경 우 에는 수 주 나 수 개 월 에 걸쳐 점 진 적 으로 용 량 을 감 량 할 것이 권 장 됩니다. 3) 작 용 기 전 " 
2 릭 몰 £ 를 작 용 기 전 
투여 종단, 특히 감 직 스러운 투여 중 단 으로 인한 금 단 증 삼은 빈 번 합니다 임 상 시 험 에서 이 약 을 투 여 한. 이 ㅅ | 탈 로 프 람 은 일 차 결 합 부 위 (0078 6190199 116) 에 높은 친 화 력 으로 결 합 하여 선 택 적 으로 서 
환 자 의 약 25% 그리고 위 약 을 투 여 한 환 자 의 약 15% 에 서 투여 중 단 시 이 상 반 응 이 빌 생 하였습니다 로 토 닌 재 흡 수 를 억 제 합니다. 또한 세로토닌 수 송 제 (8601011 180500167) 의 알 로 스 테 릭 결 합 부위 
금단 증 상 의 위 험 성 은 투여 기 간 과 용량 그리고 용량 감 소 의 속 도 를 포함한 몇 가지 요 인 에 의 합니 (51051610 506| 에 도 1000 배 낮은 친 화 력 으로 결 합 합니다. 세로토닌 수 송 체 의 알 로 스 테 릭 조 절 (1- 
다 어지러움, 감 각 이상 ( 지 각 이상, 전기 충격 감각 포함), 수 면 장해 ( 불 면 증 과 격렬한 꼼 ) 초조 또는 (510 0012601) 은 일 차 결 합 부 위 와 이 약 의 결 합 을 강 화 시켜 더욱 완전한 세로토닌 자 흠 수 억 
불안, 구역 그 리 고 / 또 는 구토, 떨림, 혼돈, 발한, 두통, 설사, 두 근 거림, 감 정 불안, 과민성, 시 각 장 애 7 제 효 과 를 나 타 냄 니다. 그 
, TS , 떨림, 혼돈, 발한, 두통, 설사, 두 근 거림, 감 정 불안, 과민성, 시 각 중 를 나타냄 
가장 흔히 보 고 된 이 상 반 응 이었습니다 부분 이러한 증 상 은 경증 내지 중 등 증 이지만 일부 환 자 에 에 스 시 탈 로 프 람 은 5-414, 5-412, 04 미 및 0? 수용체, @1-, @2-,  - 아 드 레 날 린 성 수용체, ㅎ 
서는 그 정 도 가 심할 수 있습니다 ! 이 이인 인 00 스 타 민 네 , 무 스 카린 콜 린 성 , 벤조디아제핀 및 마 악성 수 용 처 를 포함한 많은 수 용 체 에 대해 친 화 력 0 
이란 이 삼 반 융 들 은 개 투여 종단 후 초기 매 칠 이 에 발 쌈 히 만 부주의 1 복 융 을 농 친 없거나 낮 습니다 
환 자 들 에서 이와 같은 증 상 이 매우 드물게 보 고 되었습니다. 일 반 적 으로 이러한 증 상 은 자기 한정적 라서 5-47 의 재 흡수 억 제 는 에 스 시 탈 로 프 람 의 약 리 학 적 및 임 상 적 효 과 를 설 명 하는 유일한 작용 
이며 대개 2 주 내에 소 실 되지만 일부 환 자 에서는 연 장 될 수 있습니다 (2-3 개 월 이싱). Oe cE agente 
13) 07 간격 연장 에 스 시 탈 로 프 람 은 라 세 미 체 시 탈 로 프 람 의 8- 이 성 질 체 (-6131116@) 이 며 치료 활 성 을 나타내는 0 
1 제 다 응 — =n = ㅁ ㅋ 2 글 려 
이 약 은 용량 의 존 적 으로 07 간격 연 장 을 유 발 하는 것으로 나 타 났 습니다. 시판 후에 주로 여성 저 성 질 체 (612110767) 입 니다. 약 리 학 적 연 구 에서 [- 이 성 질 체 [-60800006" 는 볼 활성 물 질 이 아니 
칼 름 혈증, 기 존 에 07 간격 연 장 이 있거나 심 장 질 환 이 있는 환 자 에서 07 간격 연장 및 다 형 성 심 실 빈 이 - 이 성 질 체 (-65871061) 의 궁 극 적 인 약 리 학 적 특 성 인 세로토닌 증강 효 과 를 방 해 하는 것으로 
맥 (108806 06 『010168; 을 포함한 심 실 성 부 정 맥 이 보 고 되었습니다. 중대한 서 맥 환자 또는 최근 나 타 났 습 니 디 
급성 심 근 경 색 증 이나 비 대 상 성 07000006088160) 심 부 전 이 있었던 환 자 에서는 주 의 해야 합니다. “ 4) 약 물 동 력 학 적 작용 
혀 즈 스 혀 즈 } 으 저 훼 지 부 규 혀 으 아서 브 저 매 이 의 헌 을 즈 야이 따스 개 개 나 
로 로 오고 다 로 로 도로로 하리 이더 이 시 리 으로 이 저 에 건장한 피 험 사 를 다 상 으 로 한 이종 눈 가 림 위약 내조 606 시 험 어서 기준치 (6856106| 로 부터 010 
투여 전에 조 절 되어야 합니다. 만약 환자 | 심 장 질환 모브 치 료 를 받고 있다면 이 약 투여 시작 전 Fridericia-correéction) 변 화 는 100g/ 일 용 량 에서 4.317866, 30100/ 일 용 량 에서 10.7msec 0 
606 검 토 를 고려해야 합니다. 만약 이 약 을 투 여 하는 동안 심장 부정맥 발생 징 후 가 있으면, 치로 있 스다 
를 중 단 하고 606 를 실 시 해 야 합니다. 
6. 상 호 작용 저 장 방법 : 기 밀 용기, 실 온 (1~30') 보 관 
물 동 력 학적 상 호 작용 몰 건 은 - 
a oe 사용한 : 저우 36 가 음지 있는 상한 (60. 02 칭 죄 
cen : j ! ' 사 용 기 한은 00( 일 )-00( 월 )-0000( 년 ) 의 형 식 으로 표 시 됩니다. 
0) 40 저 하 제 : 용 밴 용량 항 , 사 용 상 의 주 의 사 항 중 2. 다음 환 자 에는 투 여 하지 말것 항 및 5. 일 지으 00 ey 
반 적 주의 항 을 참 조 합니다. 포 장 단위 : 렉 사 프 로 “ 정 509, 1079, 2000: 28 정 / 상 자 04 정 /21『 × 2), 100 정 / 병 
@ 피 모 자이드 렉 사 프 로 “ 정 1500: 28 정 / 상 자 (14 정 /P? × 2) 
11 일 간 라 세 미 체인 시 탈 로 프 람 4010/08\ 을 투 여 한 환 자 에서 단 회 용량 피 모 자이드 216 를 병 용 투 i Go - 소 상 된 의 약 품 은 약 국 개설자 및 의약품 
든 고 고 ~ 주 ※ 사 용 기 한이 지 났 거나 변질, 변 패 , 오 염 되었거나 손상된 의 약 품 은 약 국 개설자 및 의약품 
시 시 험 기 간 동안 일 관 되 지 는 않았지만 피 모 자 이 드 의 40( 와 76/ 가 증 가 하였습니다. 피 모 자이드 eee ee ee 일 이이 
와 시 탈 로 프 람 의 병 용 투 여 는 070 간 격 을 약 10086 증 가 시 켰 습니다. 저 용 량 의 피 모 자 이 드 에서 나 내 느 = 애시 : 
로 일 로 
eo oR Eee ere 은 제품 문의처 : 한 국 룬 드 벡 (주) 고 객 상 담 전화 (02431-6600 
\w 니어 노아 
07 간 격 을 연 장 하는 다른 약 물 과 이 약 의 병 용 투 여 에 대한 약 물 동 태 학적 및 약 물 동 력 학 적 연 구 는 수입 판매자: 한 국 르 드 벡 ( 주 
실 시 되지 않았지만 이 약 의 부 가 적인 작 용 을 바 제 할 수 없습니다. 따라서 1088 & 및 | 의 항 부정. - 이 한 국 론 드 배 (주 137 
맥 약 , 항 정 신 병 약 ( 예 ; 페 노 치 아진 유도체, 피 모 자이드, 할 로 페 리 돌 ), 삼 환 계 항우울제, 특정 항생제 한 국 광 고 문 화 회관 19 층 
( 예 ; 스 파 플 록 사신, 목 시 플 록 사신, 에 리 스 로 마 이신 1, 펜 타 미 딘 , 항 말라리아 치료제 (특히, 할 로 판 트 TAS” ee 
린 )), 특정 항 히 스 타 민 제 ( 아 스 테 미 졸 , 미 졸 라 스 틴 ) 와 같이 07 간 격 을 연 장 하는 약 물 과 이 약 을 병용 
투 여 하지 않습니다. 제 조 자: H. Lundbeck A/S 
일 ER 병 용 투여 yaaa aos re oa 항 핀 Ottiliavej 9, 2500 Valby, Denmark 
1) 세 로 토 닌 성 약물 : 용 법 * 용 량 힘 의 주 의 사 항 중 2, 다음 환 자 에는 투 여 하지 말 것 항 및 5. 
일 반 적 주의 항 을 참 조 합니다. 때 설명서 최 종 개 정 일자 : 2021. 09. 09 
간 질 발작 역 치 (66246 1『65h01d) 를 낮추는 약물: 85 미 8 는 발작 역 치 를 낮출 수 있습니다. 발작 < “| 처 브 무서 최 조 개 저 으 흐 으 다사 호피 를 
는 = xT 3 들 픽 ※ 이 첨 부 문서 최 종 개 정 일자 이후 변경된 내 용 은 당사 홈 페 이 지 (0/'\.1400060<.000/() 
역 지 를 낮출 가 능 성 이 있는 다른 약 물 ( 항 우 움 제 삼 환계, 896 신 경 이 완 제 떠 노 치 아진 부 티 루페 알라 다 이 리 실 수 인주 타 0000 = 
, 치 오 잔 틴 ([10×80076068)), 메 프 로 퀸 , 부 프 로 피온, 트 라 마 돌 ) 과 병 용 투 여 하는 경우 주 의 해야 합 ※ 으 약품 부작용 발생 시 한 국 의 약 품 안 전 관 리 원 에 피 해 구 제 를 신청할 수 있습니다 
버 (1644-6223) 


리 틈 , 트립토판 : 리 틈 또는 트 립 토 판 과 병용 투 여 하는 경우 5S 미 의 효 과 가 증 가 되었다는 보고 
있으므로 이들 약 물 과 58 미 를 병 용 투 여 할 경우 주 의 해야 합니다. 
St. John's Wort ( 성 요 한의 풀 ) : SSRIs 와 St. John's Wort(Hypericum perforatum: 고 추 나 물 ) 
함 유 한 생 약 제 제 를 병용 투 여 하는 경우, 이 상 반 응 의 발 생 이 증 가 할 수 있습니다. 
출혈 : 이 약과 경 구 용 항 응 고 제 를 병 용 투여 하는 경우, 항 응고 효 과 가 영 향 받을 수 있습니다. 경 
용 항 응 고 제 를 투 여 중인 환 자 의 경우 이 약 의 투여 시작 또는 투여 중 단 시 항 응고 효 과 를 주의 
모 니 터 링 해야 합니다. 비 스 테 로 이 드 성 소 염 진통제 ([54108) 와 병용 투 여 하는 경우 출혈 경 힘 
가 시 킬 수 있 습 니 

알코올 : 이 약과 알 코 올 은 석 또 
니다. 그러나 다른 정 신 작 용 성 약 물 들 과 마찬가지로 이 약 
니 디 
약 룬 동 티 하 적 상 호 작용 
) 다른 약 몰이 이 약 의 약 물 동 태 학 에 미치는 영향 

약 은 주로 YP219 에 의해 대 사 됩니다. 60344 및 6?206 또한 이 약 의 대 사 에 관 여 할 수 
있으나 매우 미 약 합니다. 이 약 의 주요 대 사 체인 8$-DCT(demethylated 65018100「80/ 의 일 부 분 은 





※ 사 용 기 한이 지난 의 약 품 을 사 용 ㅎ 
※ 첨 부 문 서 를 읽고 보 관 하도록 합니 
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